TECPAR

INSTITUTO DE TECNOLOGIA DO PARANA

CHAMAMENTO PUBLICO N° 004/2023

CHAMAMENTO PUBLICO PARA SELECAO E CREDENCIAMENTO DE PARCEIRO PARA
FORNECIMENTO E TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA PARA FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS DESTINADOS AO MERCADO PUBLICO

1 DO OBJETO
Constitui objeto do presente Chamamento Publico a sele¢édo de parceiro apto para fornecimento e

Transferéncia de Tecnologia para Fabricacdo de medicamentos.

2 DO ESCOPO
2.1 O presente edital destina-se a selecdo e credenciamento de parceiro para fornecimento e
transferéncia de tecnologia para fabricacdo de medicamentos destinados ao mercado publico.

2.2 Este edital de chamamento publico apresenta um roteiro para constituicdo de parceria estratégica

com o Tecpar em cinco fases, melhor esclarecidas no item 6.

3 DEFINICOES E ABREVIATURAS
3.1 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria: Anvisa.
3.2 Boas Praticas de Fabricacao: BPF.
3.3 Certificado de Boas praticas de Fabricagéo: CBPF.

3.4 Acordo de Confidencialidade: dispde sobre o compromisso entre as partes em manter em carater

confidencial as Informagfes Confidenciais.

3.5 Acordo de Fornecimento: dispde sobre o ato de fornecer o Produto para o TECPAR, materiais ou
guaisquer outros insumos, conforme aplicavel, de acordo com o preco, termos e condicdes a serem

estabelecidas neste Acordo.

3.6 Freedom to Operate (FTO): € a capacidade de prosseguir com a producdo de pesquisa,
desenvolvimento e/ou a¢cdes comerciais de um novo produto ou processo com um risco minimo de

infringir os direitos de terceiros, em relagéo a propriedade intelectual.
3.7 Instituto de Tecnologia do Parana: TECPAR.

3.8 Insumo Farmacéutico Ativo (IFA): substancia quimica ou bioldgica ativa, farmaco, droga ou
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matéria-prima que tenha propriedades farmacoldgicas com finalidade medicamentosa, utilizada para
diagnostico, prevencao ou tratamento, empregada para modificar ou explorar sistemas fisiolégicos
ou estados patolégicos, em beneficio do paciente.

3.9 Internalizacdo da Tecnologia: finalizacdo do processo de desenvolvimento, transferéncia e
absorcdo de tecnologia objeto da Transferéncia pelo TECPAR, tornando-o detentor de todas as
informacfGes que garantam o dominio techolégico e apto a portabilidade tecnoldgica para o

atendimento das demandas do mercado publico.

3.10 Mercado Publico: o mercado dos produtos adquiridos de forma centralizada pelo Ministério da

Saude e descentralizada pelos estados e municipios da federacao.
3.11 Ministério da Saude: MS.

3.12 Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S): trata-se de uma cooperagéo
internacional no campo das Boas Praticas de Fabricacdo entre as autoridades reguladoras e a

indUstria farmacéutica.

3.13 Propriedade Intelectual: significa quaisquer direitos de propriedade intelectual e industrial se
legalmente protegidas ou néo, incluindo, mas néo limitado a, invengdes, relatorios, know-how, direitos
de banco de dados, direitos de confidencialidade, modelos, resultados de testes, processos de
fabricacéo, especificagbes, patentes, pedidos de patentes, modelos de utilidade, direitos autorais,
incluindo software de computador (original e no formato de codigo-fonte), os direitos em informacdes
técnicas, direitos de autor, nomes de dominio, desenhos, logotipos, marcas comerciais, planos,
gualquer tipo de dados, notas técnicas, protétipos, ferramentas, processos, métodos, segredos
comerciais, algoritmos, toda a documentagdo técnica relacionada, projetos registrados e outros

direitos de projeto.
3.14 Sistema Unico de Saude: SUS.

3.15 Transferéncia de Tecnologia (TT): € a passagem de know-how, conhecimento técnico, ou
tecnologia de uma organizagéo para Outra. Dispde sobre a capacitacdo técnica e tecnologica a ser
fornecida pelo parceiro que tornard o TECPAR apto a producéo (ou parte dela) do objeto deste Edital
dentro de Cronograma pré-estabelecido, prevendo preparacédo das instala¢cdes do TECPAR de forma
adequada para o uso da tecnologia para a fabricagéo total ou parcial do produto, incluindo os métodos
analiticos necessarios, a capacitacao de equipes do TECPAR, nas dependéncias do TECPAR ou do
parceiro, no uso da tecnologia transferida e respectivos métodos analiticos do Produtos e a
demonstracédo da capacidade da equipe do TECPAR em produzir autonomamente lotes de

demonstracéo do Produto.
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4 JUSTIFICATIVA DO OBJETO!
4.1 O Instituto de Tecnologia do Parana — Tecpar sempre teve como foco promover a inovagao e o
desenvolvimento tecnolégico no Estado do Parana. Seja na area de bioprocessos e biotecnologia
com o fornecimento de kits diagndsticos e vacina ou na &area de servicos tecnoldgicos com a
prestacdo de andlises fisico-quimicas, microbiolégicas ou certificacdes que sempre esteve atuando
de modo a suprir as necessidades tecnoldgicas do Estado.

4.2 A populacéo brasileira atualmente sofre com constantes faltas de medicamentos, principalmente
em relacdo aos que nao possuem fabricacdo em territorio brasileiro e dependem de importacdo. A
disponibilidade e, consequentemente, continuidade da disponibilidade desses medicamentos é
preocupacdo perene na gestao de recursos, sobretudo porque a interrupgdo no fornecimento causa

imensos transtornos internos e externos e aos cidadaos.

4.3 Neste ano de 2023 o governo federal retoma a agenda voltada ao fortalecimento do Complexo
Econdmico-Industrial da Salde com medidas para reduzir a dependéncia do Brasil e assegurar o
acesso universal a saude. A expectativa é que, em até dez anos, 70% das necessidades do SUS em

medicamentos, equipamentos, vacinas e outros materiais médicos passem a ser produzidos no pais.

4.4 Embora responda por 10% do PIB, a saude possui déficit comercial crescente e atingiu recorde
de US$ 20 bilhdes em importacdes. E um setor estratégico para a reindustrializacéo do pais e cuja
fragilidade ficou ainda mais evidente durante a pandemia de Covid-19. A maior autonomia do Brasil

é fundamental para reduzir a vulnerabilidade do SUS e assegurar 0 acesso universal a saude.

4.5 Atualmente, o setor da saude representa 10% do Produto Interno Bruto, garante a geragao de 25
milhdes de empregos diretos e indiretos e responde por 1/3 das pesquisas cientificas no pais. A
posicao estratégica do Brasil com um grande mercado interno mostra a capacidade de crescimento

e ampliacdo desses numeros na economia brasileira.

4.6 No entanto, a dependéncia do pais para aquisicdo de insumos torna o sistema publico brasileiro
vulneravel ao mercado externo, dificultando a aquisicdo de produtos essenciais, com precos altos,

variaveis e suscetiveis as oscilacdes da economia mundial.

4.7 No caso do IFA, por exemplo, mais de 90% da matéria-prima usada no Brasil para producéo de

1 DRUMMOND, Elislene Dias; SIMOES, Taynana César; ANDRADE, Fabiola Bof de. Acesso da populagdo brasileira adulta a
medicamentos prescritos. Revista Brasileira de Epidemiologia, Sdo Paulo, v. 21, 180007, 2018. Disponivel em
https://doi.org/10.1590/1980-549720180007.
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2023/abril/ministerio-da-saude-articula-acao-para-a-producao-no-pais-
atender-70-das-necessidades-do-sus
https://www.paho.org/pt/noticias/4-4-2023-brasil-fortalece-complexo-economico-industrial-da-saude-e-anuncia-acoes-para
https://www.gov.br/planalto/pt-br/vice-presidencia/assuntos/noticias/2023/governo-recria-grupo-executivo-para-
fortalecer-industria-da-saude
https://lwww.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2023/setembro/governo-federal-lanca-estrategia-nacional-para-
o-desenvolvimento-do-complexo-economico-industrial-da-saude-com-investimento-de-r-42-bilhoes-ate-2026
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insumos como vacinas e medicamentos, é importada. Ja na area de equipamentos médicos, a
producdo nacional atende 50%. Em medicamentos prontos, o percentual € de cerca de 60% e, em
vacinas, um pouco acima. A meta € atingir média de 70% de producéo local no setor.

4.8 Essa dependéncia do mercado externo gera o segundo maior déficit comercial na economia
brasileira, perdendo apenas para o setor de eletrdnicos. Reverter esse cenario e aumentar a
autonomia do Brasil em insumos de salde é fundamental e estratégico para o pais que tem um dos
maiores mercados internos do mundo, com o maior sistema publico de satde universal e gratuito. O
SUS atende os mais de 210 milhGes de brasileiros, com 75% da populacdo dependente

exclusivamente da rede publica de saude.

4.9 A realizacdo deste chamamento publico permite que o Tecpar expanda sua atuagdo no mercado
de medicamentos, desenvolvendo novos setores, propiciando o cumprimento efetivo do seu objeto
social bem como tornar a empresa uma referéncia no ramo da salde gerando desenvolvimento,

economia e eficiéncia para o Brasil.

4.10 Cumpre esclarecer, ainda, que é imperativo de lei a expansdo da atividade econdmica do
Tecpar, conforme dispde o artigo 173, da Constituicdo Federal de 1988, promovendo, também, a
execucdo do interesse coletivo ao levar ao sistema de saude brasileiro as inovacdes tecnologicas

conseguidas através de parcerias estratégicas.

5 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Este chamamento tem como principais objetivos:

5.1 Promover o credenciamento de empresas interessadas em firmar parcerias estratégicas para o

Tecpar;

5.2 Formatar parcerias ligadas ao desenvolvimento tecnoldgico e inovacdo na producao de

medicamentos com investimentos diretos na construgéo de uma unidade fabril no Tecpar;
5.3 Firmar contratos de Transferéncia de Tecnologia com as empresas parceiras selecionadas;

5.4 Captar no mercado privado empresas fabricantes, podendo ser inclusive suas filiais ou
representantes desde que depositérias da tecnologia de fabricacdo da detentora, com maior nimero
de medicamentos disponiveis para a Transferéncia de Tecnologia com o0 objetivo de serem

comercializados no mercado publico;

5.5 Agregar plataformas tecnoldgicas diversas, dos mais diversos seguimentos de medicamentos,
promovendo um portfélio de produtos para atendimento as necessidades do Ministério da Saude,
OPAS, Secretarias de Saude Estaduais e Municipais, de produtos que atualmente sdo adquiridos

somente através de importacdo, com objetivo de conferir maior celeridade no fornecimento e
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economia ao erario publico;

5.6 Promover a ampliacdo, consolidacdo e o desenvolvimento tecnolégico na producdo de

medicamentos junto a administragdo publica em geral;

5.7 Desenvolvimento de novos medicamentos através de laboratorio P&D e direcionados por
pesquisas clinicas, consolidando o TECPAR como laboratorio referéncia em territorio brasileiro na

pesquisa e producdo de medicamentos;
5.8 Cumprir o estatuto social do Tecpar;
5.9 Ampliar a fonte de receitas do Tecpar, com o fornecimento de novos medicamentos;

5.10 Ampliar o escopo de atuacdo do Tecpar.

DAS OBRIGACOES DO PARCEIRO
Cabe ao parceiro:

6.1 Na PRIMEIRA FASE, ap0s verificar aderéncia com o0s objetivos deste edital, a empresa
interessada devera verificar se atende aos requisitos apresentados no item 7 e 8 do presente

documento;

6.2 Na SEGUNDA FASE, a empresa interessada devera submeter os documentos e as declaracées
exigidas no item 8, incluindo o Plano de Parceria, 0os quais serédo verificados pela Comisséo Especial

de Julgamento;

6.3 ApOs avaliacdo das documentacfes exigidas no item 7 e 8 pela Comissdo Especial de
Julgamento, a empresa podera ou nao ser HABILITADA para prosseguir para a fase de

credenciamento;

6.4 O Plano de Parceria seré julgado exclusivamente pela Comissao Especial de Julgamento na fase

de credenciamento;

6.5 Na TERCEIRA FASE, a Comisséo Especial de Julgamento do Tecpar fara diligéncia prévia ao
credenciamento e julgard o Plano de Parceria proposto pela empresa interessada e regularmente
habilitada;

6.6 Apds diligéncia e julgamento do Plano de Parceria, a empresa habilitada podera ou néo ser

CREDENCIADA para prosseguir para a fase de constituicdo de parceria com o Tecpar;

6.7 O deferimento do credenciamento ndo gerara para a proponente qualquer direito de celebracdo

de parceria ou contratacéo futura;

6.8 Na QUARTA FASE, todas as empresas credenciadas por este edital ficardo no aguardo do

surgimento da demanda de compra de medicamentos pelo ente publico ao Tecpar;
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6.9 Ao receber a demanda de compra do ente publico, o Tecpar fara a verificacdo de quais empresas
credenciadas conseguem fornecer o(s) medicamentos(s) solicitados conforme lista apresentada na
HABILITACAO TECNICA pelo fabricante ou em nome do fabricante dos medicamentos;

6.10 Se duas ou mais credenciadas estiverem disputando os mesmos medicamentos, serdo

aplicados os critérios de desempate conforme o item 9 e subitens deste edital;

6.11 A selecao da(s) credenciada(s) e posterior constituicao de parceria com o Tecpar € condicionada
aos critérios de desempate, a aprovacdo do EVTE, a provacdo do Estudo Patentario FTO, da
celebracao dos Acordos de Cooperacado Técnica (ACT) e da celebracéo do contrato de fornecimento
do(s) medicamento(s) do Tecpar com o ente publico e ndo implica em garantia de aquisi¢cao do(s)

medicamento(s) do parceiro tecnhologico por parte do Tecpar;

6.12 Na QUINTA FASE, a parceria entre 0 Tecpar e a credenciada sera celebrada através do Acordo
de Cooperacgédo Técnica (ACT).

6.13 Durante a QUINTA FASE, o parceiro tera as seguintes obrigacoes:

6.13.1 Disponibilizar documento técnico (dossié) para registro do(s) produto(s) em nome do
TECPAR, e produzido pelo parceiro durante as etapas de transferéncia de tecnologia;

6.13.2 ApoOs a submissao do pedido de registro sanitario, disponibilizar todas as informacfes
adicionais solicitadas pela Anvisa, inclusive realizar estudos adicionais, caso necessario;

6.13.3 Fornecer os produtos da marca TECPAR, de acordo com as demandas do mercado publico,
durante as etapas da transferéncia de tecnologia;

6.13.4 Elaborar, em conjunto com o Tecpar, projeto detalhado com proposta de Estudo de
Viabilidade Técnica e Financeira e Acordo de Cooperacdo Técnica objetivando a Transferéncia de
Tecnologia de medicamentos;

6.13.5 Formar, treinar e supervisionar a equipe de técnicos do TECPAR para absor¢cdo do
conhecimento e capacita¢do tecnoldgica para que possam autonomamente implementar o projeto
do TECPAR no Estado do Parané;

6.13.6 Estabelecer, em parceria com TECPAR, cronograma das etapas de TT, incluindo o processo
de registro sanitario do Produto em nome do TECPAR e obtencdo das certificacdes regulatorias
junto & Anvisa;

Obs. O TECPAR podera estabelecer uma parceria com outro ente publico para dividir as atividades
de produgédo. Neste caso, cabe ao parceiro realizar a Transferéncia de Tecnologia, no que couber,

a ambas as empresas, em contratos especificos.

DAS CONDICOES DE PARTICIPACAO

N&o poderdo participar deste Chamamento Publico as pessoas juridicas que:
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7.1 Tenham sido declaradas inidbneas no a&mbito da Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, em

qualquer esfera da Administracéo Publica;
7.2 Estejam cumprindo penalidade de suspensao temporaria em ambito estadual;

7.3 Estejam cumprindo penalidade de impedimento de licitar, aplicada no ambito da Uni&o, Estados,
Distrito Federal e Municipios, com base no art. 7° da Lei Federal n°® 10.520/2002, conforme Acérdao
TCU n° 2.593/2013 — Plenério;

7.4 Constituiram as pessoas juridicas que foram apenadas conforme itens 7.1 e 7.2, enquanto
perdurarem as causas das penalidades, independentemente de novas pessoas juridicas que vierem a

constituir ou de outra em que figurarem como sécios;
7.5 Tenham s6cios comuns com as pessoas juridicas referidas no item 7.4;

7.6 Encontrem-se sob faléncia, concordata, dissolugéo, liquidacdo ou em regime de consorcio,

qualquer que seja sua forma de constituicdo, bem como as pessoas fisicas sob insolvéncia;

7.7 Um de seus socios ou administradores seja cénjuge, companheiro ou parente em linha reta ou
colateral, por consanguinidade ou por afinidade, até o terceiro grau, de agente publico pertencente aos

guadros do Governo do Estado do Parang;

7.8 O servidor ou dirigente de érgdo ou entidade estadual, bem como a empresa da qual figurem como

sdécios, dirigentes ou da qual participem indiretamente;

7.9 Considera-se participacao indireta a existéncia de qualquer vinculo de natureza técnica, comercial,

econdmica, financeira ou trabalhista;

7.10 Recomenda-se a prévia inscricdo dos interessados no Cadastro Unificado de Fornecedores do
Estado do Parana (CFPR), por intermédio do portal de compras do Governo do Estado do Parana

(www.comprasparana.pr.gov.br), nos termos do Decreto Estadual n® 9.762/2013.

7.11 A participacdo neste Chamamento Publico implica a aceitagdo das condi¢des estabelecidas no

Edital e na legislacéo aplicavel;

7.12 Além das condicdes gerais, deverdo ser obedecidas as exigéncias especificas de participacéo

fixadas no Edital;

7.13 O TECPAR verificara o eventual descumprimento das condi¢des de participacdo, especialmente

guanto a existéncia de sancao que impeca a participagdo no certame ou a futura contratacao;

7.15 Poderao participar deste Chamamento Publico pessoas juridicas ou consércios de pessoas
juridicas com ramo de atuacao pertinente ao objeto deste edital e que apresentem os documentos
exigidos para Habilitac&o Legal,;

7.16 Poderao participar deste Chamamento Publico empresas estrangeiras com ramo de atuacgao
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pertinente ao objeto deste edital mediante apresentacdo de documentos cadastrais e de regularidade

fiscal de seu pais de origem. Os documentos devem ser acompanhados de tradugéo juramentada;

7.17 Poderdo participar deste Chamamento Publico pessoas juridicas ou consoércios de pessoas

juridicas ou empresas estrangeiras que possuam registro sanitario do Produto valido/vigente na Anvisa.

DOCUMENTACAO A SER APRESENTADA
8.1 Os interessados em participar do presente CHAMAMENTO PUBLICO deverdo entregar
simultaneamente, mediante protocolo no endere¢o abaixo indicado, até o dia 12 de dezembro de
2023, as 13h30, envelopes separados, contendo, respectivamente, os documentos de
HABILITACAO LEGAL, HABILITACAO TECNICA e PROPOSTA COMERCIAL todos assinados pelo
representante legal da empresa participante, devendo constar nos envelopes em sua parte externa

e frontal a seguinte identificacdo, respectivamente:
INSTITUTO DE TECNOLOGIA DO PARANA - TECPAR

Rua Prof. Algacyr Munhoz Mader, 3775 — CIC CEP 81350-010 Curitiba/PR

8.2 O proponente também pode enviar a documentacdo para o0 endereco
eletrénico: edital 004 2023@tecpar.br

8.3 Documento comprobatorio da constituicdo da pessoa juridica, devidamente registrados, sendo:
8.4 Habilitagdo Juridica

O envelope da HABILITACAO LEGAL deve conter:

8.4.1 Registro comercial, no caso de empresa individual;

8.4.2 Ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado, em se tratando
de sociedades comerciais sendo que, no caso de sociedades por a¢cdes, devera se fazer acompanhar

da ata de eleicdo de seus administradores;

8.4.3 Inscricdo do ato constitutivo, no caso de sociedades civis, acompanhada de ato formal de

designacéo de diretoria em exercicio;

8.4.4 Decreto de autorizacdo ou equivalente, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira
em funcionamento no Pais, e ato de registro ou autorizacdo para funcionamento expedido pelo 6rgao

competente quando a atividade assim o exigir;

8.4.5 Empresas estrangeiras sem sede no Brasil, dever&do apresentar documentos que comprovem

a autorizacdo de funcionamento e regularidade de situagéo junto aos 6rgaos de regulacgéo e controle,
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emitidos por autoridades do pais de origem, ou equivalentes ao contrato social e as Certiddes

exigidas para as empresas brasileiras, sendo os documentos oficiais consularizados.

8.4.6 Empresas com sede em paises signatarios da Convencao sobre a Eliminacédo da Exigéncia de
Legalizacdo de Documentos Publicos Estrangeiros, aprovada pelo Congresso Nacional por meio do
Decreto Legislativo n® 148, de 06/07/2015, poderédo apresentar os documentos solicitados neste
edital através da apresentacao de traducdo juramentada.

8.5 Habilitacdo Fiscal e Trabalhista
8.5.1 Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ);

8.5.2 Prova de regularidade com o INSS, mediante a apresentacéo da Certiddo Negativa de Débitos

relativos aos Tributos Federais e a Divida Ativa da Unido;

8.5.3 Prova de regularidade relativa ao Fundo de Garantia por Tempo de Servigo (FGTS), mediante

a apresentacéo do Certificado de Regularidade do FGTS (CRF);

8.5.4 Prova de regularidade com a Fazenda Publica do Estado do Parana, mediante a apresentagéo

da Certidao Negativa de Débitos Tributarios e de Divida Ativa Estadual;
8.5.5 Certidao Negativa de Débitos Trabalhista, de acordo com a Lei Federal n® 12.440/2011;

8.5.6 Empresas estrangeiras sem sede no Brasil, deverdo apresentar documentos que comprovem
a regularidade de situacao fiscal e trabalhista junto aos érgaos de regulacao e controle, emitidos por
autoridades do pais de origem, ou equivalentes ao contrato social e as Certiddes exigidas para as

empresas brasileiras, sendo os documentos oficiais consularizados.
8.6 Habilitagdo econ6mico-financeira

8.6.1 Balanco patrimonial e demonstracéo do resultado do ultimo exercicio social para empresas com

mais de um ano de existéncia demonstrando capacidade financeira para execugéo do objeto.

8.6.2 Certidao negativa de faléncia ou recuperacéo judicial expedida pelo distribuidor da sede da

empresa no Brasil.

8.6.3 Empresas estrangeiras sem sede no Brasil, deverdo apresentar documentos que comprovem
a regularidade de situagcdo econémico-financeira junto aos 6rgdos de regulacédo e controle, emitidos
por autoridades do pais de origem, ou equivalentes ao contrato social e as Certiddes exigidas para

as empresas brasileiras, sendo os documentos oficiais consularizados.
8.7 Declaracdes

8.7.1 Declaracdo do representante legal da interessada de que aceita a concessao nas condicdes
estabelecidas pelo TECPAR, através do referido Edital de Chamamento Publico do TECPAR,

elencando demais documentos encaminhados, devendo este ser assinado;
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8.7.2 Declaracéo de Inexisténcia de Fato Impeditivo a Habilitacao, e que ndo esta declarado iniddneo
em qualquer esfera da Administragdo Publica e nem esté suspenso de participar de licitacdes por
quaisquer Orgdos Governamentais, Autarquicos, Fundacional ou de Economia Mista do Estado do
Parand, assinado pelo representante legal da empresa;

8.7.3 Declaracao de Pleno Conhecimento e Atendimento as Exigéncias de Habilitagdo previstas
neste Edital.

8.7.4 Declaracdo que nao possui, em seus quadros funcionais, menores de 18 anos exercendo
trabalhos noturnos, perigosos ou insalubres, ou menores de 16 anos exercendo qualquer trabalho,
salvo na condigcdo de aprendiz, a partir de 14 anos;

Obs.: Quando da participagdo em consorcio, além dos documentos de habilitacdo descritos

anteriormente, também serdao necessarios submeter:

8.7.5 Comprovacdo do compromisso publico ou particular de constituicdo de consorcio, subscrito
pelos consorciados, com a declaragdo da responsabilidade solidaria dos integrantes pelos atos

praticados em consércio.
8.7.6 Indicacdo da empresa responsavel pelo consorcio.

8.7.7 Apresentacdo dos documentos de Habilitacdo por parte de cada consorciada, admitindo-se,
para efeito da qualificagéo técnico-operacional, o somatoério dos quantitativos de cada uma e, para
efeito da habilitacdo econdmico-financeira, 0 somatoério dos valores na propor¢édo de sua respectiva

participacao.

8.8 Habilitagdo Técnica

O envelope da Habilitagdo Técnica deve conter:
8.8.1 Plano de Parceria contendo pelo menos:

8.8.1.1 Em relacdo a empresa fabricante detentora da tecnologia deve ser apresentado informacgdes
como histéria da empresa, plataformas de producao, portfélio de produtos, estrutura de P&D, ativos

e nimero de funcionarios;

8.8.1.2 Apresentar a lista de medicamentos ofertados para parceria produtiva com o Tecpar,
mediante Transferéncia de Tecnologia, para producéo nacional e fornecimento ao mercado publico,

detalhando sempre que possivel:

8.8.1.2.1 Quais medicamentos da lista estdo sendo importados atualmente pelo Ministério da Saude

(apresentar volume anual e preco médio);

8.8.1.2.2 Quais medicamentos da lista estdo sendo fornecidos exclusivamente pela industria privada

nacional para o Ministério da Saude (apresentar volume anual e pre¢co médio);
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8.8.1.2.3 Quais medicamentos da lista estdo sendo fornecidos por algum (ou mais) Laboratério(s)

Oficial(is) do Brasil para o Ministério da Saude (apresentar volume anual e preco médio);

8.8.1.2.4 Quais medicamentos da lista podem potencialmente ser fornecidos para as Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude, incluindo medicamentos judicializados (apresentar volume anual

e preco meédio);

8.8.1.2.5 Quais medicamentos da lista podem potencialmente ser fornecidos para a Organizacao

Pan-Americana de Salde OPAS (apresentar volume anual e preco médio);

8.8.1.2.6 Quais medicamentos estdo atualmente em desenvolvimento (genéricos, similares ou

inovadores);
8.8.2.3 Em relacao a(s) planta(s) produtiva(s) objeto(s) de Transferéncia de Tecnologia:

8.8.2.3.1 Especificar, para cada medicamento, qual o grau de internalizacdo da tecnologia: (a)
medicamento sintético com importacao do IFA (para 0s casos que a construcdo da planta produtiva
do IFA se mostrar financeiramente invidvel no Tecpar ou no Brasil); (b) medicamento sintético com

producéo nacional do IFA; (c) medicamento bioldégico/imunobiol6gico com produgéo nacional do IFA,
8.8.2.3.2 Processo produtivo de cada plataforma tecnologica;
8.8.2.3.3 Layout basico e capacidade produtiva;

8.8.3 A empresa detentora da tecnologia deve apresentar declara¢cdes/documentacfes técnicas

listadas abaixo em nome dela ou da empresa representante ou filial conforme o caso:

8.8.3.1 Declarar para quais medicamentos fara a Transferéncia de Tecnologia completa

contemplando as fases de producao do IFA, formulacdo, envase e controle da qualidade;

8.8.3.2 Declarar para quais medicamentos fara a Transferéncia de Tecnologia parcial contemplando

as fases de formulagéo, envase e controle da qualidade;

8.8.3.3 Declarar que fara os treinamentos em assisténcia ao paciente, estudos e andlise de dados

de farmacovigilancia em conjunto com o TECPAR e inteiramente custeado pela empresa proponente;

8.8.3.4 Declarar que os produtos propostos possuem registro vigente/valido na Anvisa, ou 0rgéo

equivalente de pais membro do PIC/S, em nome do fabricante do medicamento;

8.8.3.5 Declarar que a empresa possui CBPF valido emitido pela Anvisa, ou 6rgédo equivalente de

pais membro do PIC/S, para os medicamentos apresentados nesse edital;

8.8.3.6 Declarar que a parceria englobara o fornecimento através de importacdo emergencial de
produtos para o Ministério da Saulde, demais Secretarias Estaduais e Municipais de Saude e

Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS);
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8.8.3.7 Declarar disponibilidade para parceria com o Tecpar em diferentes plataformas produtivas;

8.8.3.8 Declarar que sera construida a planta produtiva, em unidade do Tecpar, associada a
fabricacdo dos medicamentos objetos de parceria via Transferéncia de Tecnologia, com aprovacao
em todos os 6rgaos fiscalizadores e inteiramente custeada pela empresa proponente;

8.8.3.9 Declarar que sera construido um laboratério P&D no Tecpar para desenvolvimento de novos

medicamentos biol6gicos e/ou sintéticos e inteiramente custeado pela empresa proponente;

8.8.3.10 Declarar que a empresa assumira a responsabilidade total pelo custeio e desenvolvimento

de estudos clinicos, de biossimilaridade e de bioequivaléncia no Brasil;

8.8.3.11 Declarar responsabilidade total pelo custeio e desenvolvimento de protocolo e dossiés de

produtos;

8.8.3.12 Declarar responsabilidade total pelo custeio, elaboracdo e acompanhamento de estudos
clinicos, processos e suporte para assuntos regulatorios na ANVISA e nos demais 6rgaos sanitarios

e regulatérios;

8.8.3.13 Declarar responsabilidade total pelo custeio, desenvolvimento e acompanhamento de

estudos de bioequivaléncia e biossimilaridade para registro de produto;

8.8.3.14 Declarar responsabilidade total pelo custeio e elaboragdo de todos os manuais de boas
praticas de fabricacdo e demais Procedimentos Operacionais Padrao (POPs);

8.8.3.15 Declarar apoio ao TECPAR referente aos assuntos regulatérios junto a Vigilancia Sanitaria
e ANVISA;

8.8.3.16 Declarar responsabilidade pelo custeio e desenvolvimento de todos os histéricos dos
produtos e demais documentos técnicos necessarios para aprovacao na ANVISA e demais 6rgaos

fiscalizadores;

8.8.3.17 Declarar que os medicamentos constantes na lista apresentada de produtos estdo

registrados no pais de origem;

8.8.3.18 Declarar responsabilidade pelo custeio do treinamento da equipe técnica brasileira no Brasil,

realizado por profissionais do pais de origem do detentor da tecnologia;

8.8.3.19 Declarar responsabilidade pelo custeio e operacionalizacdo do intercambio de

pesquisadores e técnicos entre as empresas participantes para treinamento e qualificacdo técnica;

8.8.3.20 Declarar responsabilidade e amplo suporte ao processo de comercializacdo dos
medicamentos ao Ministério da Salde e demais Secretarias Estaduais e Municipais de Saude e
OPAS;

8.8.3.21 Declarar ciéncia de que na ocasido da celebragdo dos contratos dispostos no item 10 deste
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edital devera apresentar autorizacdo do detentor da tecnologia para Transferéncia de Tecnologia

(TT) para o Tecpar e autorizacdo para o Tecpar comercializar os medicamentos objetos da parceria;

8.8.3.22 Declarar que eventuais responsabiliza¢des envolvendo direito de propriedade intelectual de
terceiros sobre a tecnologia objeto da Transferéncia de Tecnologia serdo assumidas inteiramente
pelo respectivo parceiro tecnolégico selecionado neste edital, ficando o Tecpar isento do pagamento
de qualquer multa ou despesa associada ao direito de propriedade intelectual de terceiros;

8.8.3.23 Declarar que apresentara profissional médico da empresa, devidamente registrado no

conselho de classe, que respondera pela transferéncia de tecnologia e estudos clinicos;

8.8.3.24 Apresentar certificacdes da industria no pais de origem e demais -certificacbes

internacionais;

8.8.4 Para o0 caso de consorcio, apresentar os documentos de habilitacdo por parte de cada
consorciada, admitindo-se, para efeito da qualificacdo técnico-operacional, o somatério dos

guantitativos de cada uma.

Obs. 1: Esses documentos podem ser apresentados em original ou por qualquer processo de copia
autenticada por Tabelido de Notas ou cépia ndo autenticada, desde que seja exibido o original para
autenticacdo da Comissdo, ou ainda, publicagdo em o6rgdo de imprensa oficial, com excec¢éo
dagueles emitidos por meio de sistema eletrdnico via Internet, sendo facultativo a entrega dos
documentos digitalizados, produzindo os mesmos efeitos legais dos documentaos originais, conforme

disposicdes da Lei.

9 DO CREDENCIAMENTO, DESCREDENCIAMENTO DAS PROPOSTAS APRESENTADAS
Apos avaliagdo das documentacdes exigidas no item 8 pela Comissdo Especial de Julgamento, a

empresa podera ou ndo ser HABILITADA para prosseguir para a fase de credenciamento;

9.1 O credenciamento da proposta ficara condicionado ao cumprimento dos critérios aprovados neste

edital;

9.2 O Plano de Parceria sera julgado exclusivamente pela Comisséo Especial de Julgamento na fase

de credenciamento;

9.3 Havendo necessidade de realizacdo de ajustes no Plano de Parceria, solicitado pelo Tecpar a
qualquer tempo, sera concedido o prazo de 10 dias uteis, a partir da solicitacdo, para sua

reapresentacao;
9.4 O Credenciamento dos proponentes nao gera direito subjetivo a celebragéo da parceria;

9.5 O Tecpar poderd promover a qualquer tempo, garantido a ampla defesa e o contraditorio, o

descredenciamento das empresas nas seguintes hipoteses:
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9.6 Qualquer falsidade ou incorrecdo de informacédo ou de documento apresentado, sera motivo para

descredenciamento pelo Tecpar;

9.7 Quando a credenciada descumprir ou violar, no todo ou em parte, as normas contidas neste edital

de chamamento;

9.8 A credenciada poderéa solicitar seu o descredenciamento, mediante requerimento escrito e

fundamentado.

10 DOS CRITERIOS DE DESEMPATE
10.1 Se duas ou mais credenciadas, no momento da demanda, estiverem disputando o(s) mesmo(s)
medicamentos para producéo em regime de parceria e transferéncia de tecnologia com o Tecpar, 0s

seguintes critérios de desempate, em ordem de importancia:

10.1.1 ANEXO 1 — Questionario devidamente preenchido (sem rasuras, entrelinhas ou borrdes) e
assinado pelo representante legal do proponente, acompanhado dos documentos que atestem

respectivamente a pontuacgéo total fornecida pelo proponente.

10.2 Os documentos devem ser organizados em ordem crescente da numeracdo do questionario,

quais sejam:
10.2.1 Grau de Transferéncia de Tecnologia.

10.2.1.1 Pontuagédo: Transferéncia de Tecnologia completa (produgéo do IFA e do medicamento e
seus respectivos controles da qualidade): 10 (dez) pontos. Transferéncia das fases de formulacao e
envase e controle da qualidade (produgédo do medicamento): 4 (quatro) pontos. Sera atribuido mais
1 (um) ponto em propostas que envolvam treinamentos em assisténcia ao paciente, estudos e analise
de dados de farmacovigilancia em conjunto com o TECPAR. Sera atribuido mais 1 (um) ponto em
propostas de treinamento nas ferramentas de desenvolvimento do produto. Sera atribuido mais 1
(um) pontos em propostas de treinamento nas ferramentas de desenvolvimento do IFA, em caso de

medicamentos bioldgicos.

10.2.1.2 Documento comprobatdério: Carta de intencéo assinada pelo representante legal da empresa

descrevendo quais serdo as etapas do processo produtivo a serem transferidas para o TECPAR.

10.2.2 O proponente apresenta outros produtos que representem upgrade tecnoldgico, além do

Chamamento Publico, passiveis de serem fabricados na mesma plataforma tecnoldgica.
10.2.2.1 Pontuacéao: Para cada produto adicional o parceiro interessado recebera 1 (um) ponto.

10.2.2.2 Documento comprobatdrio: Carta de intengéo assinada pelo representante legal da empresa

descrevendo quais serao produtos que serdo objeto da transferéncia de tecnologia para o TECPAR.
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10.2.3 Os outros produtos propostos possuem registro sanitario valido na Anvisa ou 6rgao

equivalente membro do PIC/S em nome do parceiro.
10.2.3.1 Pontuacéo: Sera acrescido 1 (um) ponto para cada produto adicional.

10.2.3.2 Documento comprobatorio: Prova de publicacdo no Diario Oficial da Unido do registro dos
produtos, emitido pela Anvisa ou 6rgao equivalente membro do PIC/S em nome do proponente ou
Protocolo de renovacao/revalidacéo do registro dos produtos na Anvisa, datado do semestre anterior
ao do vencimento, caso seu prazo esteja vencido ou Protocolo de peticionamento de registro do
medicamento na Anvisa ou 6rgao equivalente membro do PIC/S.

10.2.4 A empresa possui CBPF valido emitido pela Anvisa ou érgédo equivalente membro do PIC/S
sobre a linha de fabricacdo dos outros produtos apresentados na proposta.

10.2.4.1 Pontuacgdo: Serdo acrescidos 4 (quatro) pontos para CBPF emitido pela Anvisa ou 2 (dois)

pontos por agéncia equivalente membro do PIC/S.

10.2.4.2 Documento comprobatério: Certificado atualizado de Boas Praticas de Fabricagdo — CBPF
para a linha na qual o medicamento sera fabricado, incluindo sua forma farmacéutica, ou Relatério

de inspecédo sanitaria com a comprovacgéao de condi¢cdes de fabricacdo do medicamento.

10.2.5 A empresa possui CBPF valido emitido pela Anvisa ou érgao equivalente membro do PIC/S

sobre a linha de fabricacdo do IFA dos outros produtos apresentados na proposta:

10.2.5.1 Pontuacao: Seréo acrescidos 4 (quatro) pontos para CBPF emitido pela Anvisa ou 2 (dois)

pontos por agéncia equivalente membro do PIC/S.

10.2.5.2 Documento comprobatério: Certificado atualizado de Boas Préticas de Fabricagdo — CBPF
para a linha na qual o IFA ser& fabricado, incluindo sua forma farmacéutica, ou Relatério de inspecéo

sanitaria com a comprovacéo de condi¢des de fabricagéo do IFA.

10.2.6 Os outros produtos apresentados na proposta sédo pré-qualificados pela Organiza¢do Mundial

da Saude.
10.2.6.1 Pontuacéo: Seré acrescido 1 (um) ponto para cada produto apresentado na proposta.

10.2.6.2 Documento comprobatoério: Documento que comprove a pré-qualificacdo pela Organizacéo

Mundial da Saude indicando a aprovagéo.
10.2.7 Os outros produtos apresentados na proposta foram incorporados pela Conitec.
10.2.7.1 Pontuacgéo: Serd acrescido 1 (um) ponto para cada produto apresentado na proposta.

10.2.7.2 Documento comprobatdrio: Relatério de aprovacao emitido pela Conitec para incorporacdo
no SUS.
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10.2.8 O parceiro apresenta experiéncia comprovada em processos de transferéncia de tecnologia

ou capacidade comprovada para realizar TT.
10.2.8.1 Pontuacéo: 1 (um) ponto (sim); O (zero) pontos (ndo).

10.2.8.2 Documento Comprobatdério: Declaracdo da empresa receptora da tecnologia, informando
gue recebeu e concluiu de forma satisfatéria a tecnologia do objeto da transferéncia. Documentacéo
gue comprove que os signatarios dos documentos da empresa receptora possuem poderes para
representd-la. Documentos que comprovem qualificacdo e a experiéncia no desenvolvimento e

transferéncia de tecnologia.

10.2.9 O parceiro apresenta equipe com qualificacdo necessaria e experiéncia acumulada capaz de
suportar o processo de transferéncia de tecnologia, incluindo gestao do projeto.

10.2.9.1 Pontuacao: 2 (dois) pontos (no Brasil); 1 (um) ponto (somente no exterior); O (zero) ponto

(ndo apresenta).

10.2.9.2 Documento Comprobatorio: Apresentacdo de organograma, regimento interno ou

apresentacao da estrutura da equipe, formacao e nimero de empregados.

10.2.10 O parceiro é detentor, ou cessionario de direito de propriedade intelectual (patente) ou
protocolou pedido de registro de patente no INPI ou 6rgdo equivalente em outros paises sobre a
fabricacdo de pelo menos um produto da proposta.

10.2.10.1 Pontuacéo: 3 (trés) pontos (detentor no Brasil); 2 (dois) pontos (detentor em outro pais); 1

(um) ponto (cessionario).

10.2.10.2 Documento comprobatorio: Certificado de Registro da Patente dos produtos no Instituto
Nacional da Propriedade Industrial (INPI) ou Termo de Cesséo de Tecnologia devidamente registrado
junto ao INPI ou érgédo equivalente em outros paises ou Certificado do INPI ou 6rgéo equivalente em
outros paises de que foi o primeiro a protocolar pedido de registro de patente do medicamento ainda
pendente de analise pelo INPI ou caso a empresa possua a patente apenas em 6rgdo de outro pais,
apresentar documentacao comprobatéria oficial equivalente a exigida pelo INPI ou 6rgdo equivalente

em outros paises.

10.2.11 O parceiro ja realizou ou realiza fornecimento a érgdos publicos brasileiros/SUS ou para

organismos internacionais.
10.2.11.1 Pontuacéo: 1 (um) ponto (sim); O (zero) ponto (ndo).

10.2.11.2 Documentacdo Comprobatoria: Extrato de compra publicado em Diario Oficial do Estado
ou Unido ou comprovante de venda para 6rgdos publicos brasileiros/SUS ou para organismos

internacionais.
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10.2.12 O parceiro apresenta infraestrutura fabril disponivel (espaco fisico e equipamentos),

relacionadas aos produtos objeto da proposta.
10.2.12.1 Pontuacéo: 2 (dois) pontos (no Brasil); 1 (um) ponto (no exterior).

10.2.12.2 Documento Comprobatorio: Certificado atualizado de Boas Préticas de Fabrica¢éo — CBPF,
emitido pela Anvisa ou 6rgao equivalente membro do PIC/S, para a linha na qual os produtos seréo
fabricados ou Relatério de Inspecdo Sanitaria com a comprovacgéo de condi¢cfes de fabricagédo dos
produtos.

10.2.13 O proponente autoriza o0 TECPAR a produzir em sua planta outros produtos para terceiros,

gue ndo estejam no portfélio do proponente.
10.2.13.1 Pontuagédo: 1 (um) ponto (sim); O (zero) ponto (n&o).

10.2.13.2 Documento Comprobatério: Carta de autorizacdo assinada pelo representante legal da
empresa declarando que autoriza 0 TECPAR para a producdo de produtos de terceiros que ndo
sejam do portfélio da empresa proponente.

10.2.14 Além do questionario, o proponente devera apresentar a seguinte declaragao:
10.2.14.1 Apresentacgédo de Declaracdo de Verdade das Informagfes Prestadas nas Fases 1 e 2.
10.2.14.2 Pontuacgéo: Nao pontua, porém é obrigatoria.

10.3 A proposta que obtiver pontuagdo de 4 (quatro) pontos ou menos no questionario de
“CRITERIOS DE AVALIACAO DA QUALIFICACAO TECICA, DA EXPERIENCIA INSTITUCIONAL E
DA CAPACIDADE OPERACIONAL”, apresentado no ANEXO 1, sera desclassificada.

10.4 As propostas serdo classificadas conforme os requisitos estabelecidos no ANEXO 1, mediante

documentagé@o comprobatoria detalhada, clara e valida.

10.5 A obtencdo da pontuagdo esta condicionada a comprovagdo documental de forma clara,
completa e organizada, que devera ser anexada pelo proponente através de: declaracoes;

certificados; relatorios; publicagdes; curriculum vitae ou outros que forem julgados pertinentes.

10.6 A empresa que atingir a maior nota nos CRITERIOS DE AVALIACAO DA QUALIFICACAO
TECNICA, (ANEXO 1) sera considerada CREDENCIADA.

10.7 Se ainda assim houver empate na fase 5 deste edital, devera ser priorizado o proponente que

alcancar a proposta mais vantajosa.
10.7.1 A empresa que apresentar a maior vantajosidade econémica ao Tecpar sera a selecionada;

10.7.2 O Estudo de Viabilidade Técnico e Financeira (EVTF), serd realizado em parceria com o

TECPAR, devendo conter informacdes técnicas e econdmico-financeiras sobre o Produto e a
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plataforma tecnoldgica, indicando os investimentos e despesas estimados durante todo o processo
de TT e que deverdo ser realizados a partir das margens obtidas com a comercializagdo do(s)
produto(s) sob a responsabilidade do TECPAR;

10.7.3 O valor proposto de fornecimento do Produto objeto da proposta serd discutido a cada
processo de aquisicdo com o PNI/MS e a formaliza¢do de Contrato de Fornecimento entre TECPAR

e proponente s6 ocorrera caso este valor torne o projeto viavel;

10.7.4 O periodo considerado no célculo dos indicadores financeiros deve ser compativel com o
cronograma de Transferéncia de Tecnologia a ser apresentado, tendo em conta o0 prazo para
absorcdo da tecnologia dos produtos propostos de acordo com a sua complexidade em

contratos/acordos especificos;

10.7.5 O percentual de margem de retorno ao TECPAR deve ser indicado para o primeiro ano da

parceria.

10.7.6 Para os demais anos da parceria, o percentual de retorno deve ser negociado livremente entre
as partes no momento eventual de celebracdo de Acordo de Fornecimento;

10.7.7 As responsabilidades, do TECPAR e/ou do parceiro, sobre os investimentos a serem

realizados devem ser indicadas;

10.7.8 Os precos propostos no EVTF poderdo sofrer redugdes, por isso, na ocasido eventual de
celebracdo de Acordo de Fornecimento, deverdo ser revistos, uma vez que a demanda e os valores

sao definidos pelo mercado publico;

10.7.9 Deveré ser avaliado o EVTF por produto e plataforma tecnoldgica propostos.

11 DA TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA
11.1 A Transferéncia de Tecnologia devera ser implementada em fases, em conformidade com o
projeto e Cronograma de Transferéncia de Tecnologia de medicamento(s), a ser elaborado, tendo

por base este edital, compreendendo:

11.1.1 Assessoria técnica do detentor e transferidor das tecnologias, com a disponibilizacéo e o
intercambio do conhecimento e de toda expertise e know-how, necesséarios a viabilizacdo da
producdo autdnoma do(s) medicamento(s) pelo Tecpar — a informacao técnica a ser transferida em
favor do Tecpar devera abranger toda a informacéo, patenteada ou n&o, confidencial ou ndo, em
posse da empresa referente as etapas do processo de producdo do(s) medicamento(s) que serdo

transferidos;

11.1.2 Disponibilizacédo imediata, localmente, do(s) medicamentos(s), que serdo distribuidos pelo

Tecpar até que se fabrique localmente, exceto em casos de projetos de desenvolvimento;
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11.1.3 Registro do(s) medicamento(s), em nome do Instituto de Tecnologia do Parana — Tecpar, junto
a Anvisa, a partir da entrega do dossié do(s) medicamento(s) a ser disponibilizado pela Pessoa
Juridica selecionada;

11.1.4 Fornecimento do(s) medicamento(s) pela empresa parceira durante o processo de absorcdo
tecnoldgica, em conformidade com o planejamento de volume, cronograma de entrega e disposicao

estabelecidos de acordo com as demandas de mercado, caso ja haja producéo do(s) medicamento(s);

11.1.5 Projeto, implementacdo, acompanhamento, treinamento, validacdo e certificacdo da
plataforma tecnolégica preconizada para o desenvolvimento, fabricacdo e fornecimento do(s)
medicamento(s) proposto(s);

11.1.6 Formacéao e treinamento da equipe do Tecpar para absor¢do do conhecimento e capacitagéo
tecnoldgica para que possam autonomamente implementar os processos para o desenvolvimento,
fabricagéo e fornecimento, com prestagéo de suporte técnico, sem custo adicional, durante a vigéncia

do processo de Transferéncia de Tecnologia;

11.1.7 Implementacdo, treinamento e acompanhamento de farmacovigilancia e Servico de

Atendimento ao Cliente (SAC) de todo(s) o(s) medicamento(s);

11.1.8 Incorporagéo ao processo de Transferéncia de Tecnologia, em favor do Tecpar, de eventuais
melhorias nas etapas do processo produtivo do(s) medicamento(s) objeto da proposta de acordo com
as etapas transferidas, sem custo adicional, assegurando a manutencéo da atualizacdo regulatoria e
tecnolégica, de forma sistematica, da plataforma transferida até o final do contrato resultante desse

Chamamento Publico;

11.1.9 A aprovagdo do estudo patentario completo do tipo FTO (Freedom To Operate) para o
mercado brasileiro dos medicamentos elaborado por escritério especializado em propriedade
intelectual, sendo que eventuais responsabilizacdes envolvendo direito de propriedade intelectual de
terceiros sobre a tecnologia objeto da Transferéncia de Tecnologia serdo assumidas inteiramente

pela pessoa juridica selecionada;

11.1.10 Caso considere necessaria, a equipe do TECPAR podera realizar visita técnica as
instalacdes fabris da proponente designando técnicos treinados para esse fim, com as despesas de

viagem pagas pelo TECPAR;

11.1.11 A pessoa juridica que participar do Chamamento Publico, assim como a selecionada e o
TECPAR assegurardo através de Acordo de Confidencialidade que todas as informacdes técnicas,
administrativas, empresariais e de outra natureza, relativas a transferéncia de tecnologia ou
acessiveis durante todo o processo de sele¢do e o projeto, obtidas pelos seus prepostos, dirigentes

e pessoas relacionadas, sejam mantidas em sigilo e tratadas como informacéo confidencial, sob a
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tutela da lei, mediante termo ou sigilo assinado entre as partes;

12 DUVIDAS, ESCLARECIENTOS E IMPUGNACOES
12.1 As duavidas de carater técnico ou de interpretacao deste edital deverdo ser formuladas por
escrito e enviadas para a Comissao Especial de Julgamento no endereco do Tecpar constante do
item 7.1 ou no e-mail: edital 004 2023@tecpar.br enquanto o presente edital estiver vigente;

12.2 Os esclarecimentos decorrentes serdo disponibilizados na internet no site

https://portal.tecpar.br/form/chamamento-publico-004-2023, durante o periodo de vigéncia este

edital, sendo de responsabilidade das proponentes acessa-los para obté-los;

12.3 Todos os avisos pertinentes ao presente chamamento publico serdo publicados na imprensa

oficial, além do endereco https://portal.tecpar.br/form/chamamento-publico-004-2023. As

proponentes devem verificar rotineiramente a pagina para consultar esclarecimentos de duvidas,

erratas, respostas a impugnacdes, dentre outras informacdes referentes ao processo;
12.4 O edital pode ser impugnado, motivadamente:

12.4.1 A impugnacédo deve ser protocolada na Recepgéo do Tecpar, na Rua Prof. Algacyr Munhoz
Mader, 3775, bairro CIC, Curitiba/PR, CEP 81350-010 ou através do e-mail

edital 004 2023@tecpar.br, neste caso o documento original devera ser apresentado no referido

endereco em até 3 (trés) dias uteis;
12.4.2 O Tecpar deve processar, julgar e decidir a impugnacao em até 10 (dez) dias Uteis contados
da interposicéo;

12.4.3 Caberéa ao Presidente da Comissao Especial de Julgamento, auxiliado pelos demais membros

e técnicos da area contratante, decidir a impugnacao ao edital;

12.4.4 Qualquer modificagdo que sobrevier ao edital, em consequéncia das decisdes das
impugnactes que afetem a formulacéo das propostas ou a participagédo de potenciais fornecedores,

ensejara a publicacdo de novo certame.

13 DOS RECURSOS
13.1 Dos atos da Comissdo Especial de Julgamento, decorrentes da aplicacdo deste edital, cabe
recurso Unico, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, conforme o disposto no Artigo 59 da Lei 13.303/2016,

contados a partir da publicacdo do resultado;

13.2 O recurso deve ser protocolado na Recepcgéo do Tecpar, na rua Prof. Algacyr Munhoz Mader,
3775, bairro CIC, Curitiba/PR, CEP 81350-010;

13.3 Os recursos serao disponibilizados as demais proponentes e disponibilizados na Internet na
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pagina https://portal.tecpar.br/form/chamamento-publico-004-2023. A partir de 20 dias apds o

protocolo, serdo disponibilizados para as demais empresas participantes que poderdo apresentar

contrarrazdes no prazo de até 5 (cinco) dias Uteis.

14 DA VIGENCIA

14.1 O presente chamamento terd vigéncia de 30 (trinta) dias Uteis, contados a partir da data de inico
da apresentacgdo das propostas e documentacao: 20/02/2024, as 14:00 horas

14.2 A avaliacdo dos documentos para a SEGUNDA FASE desse edital podera acontecer a qualquer
tempo, durante a sua vigéncia.
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15

ANEXO 1 - CRITERIOS DE AVALIACAO DA QUALIFICACAO TECNICA, DA EXPERIENCIA
INSTITUCIONAL E DA CAPACIDADE OPERACIONAL

a. Grau de Transferéncia da Tecnologia

a) Transferéncia de tecnologia completa (producéo
do IFA e do medicamento e

seus respectivos controles da qualidade): 10 (dez)
pontos

b) Transferéncia de tecnologia parcial contemplando
fases de formulacdo e envase e controle da
qualidade (producdo do medicamento): 4 (quatro)

pontos

c) Sera atribuido mais 1 (um) ponto em propostas
que envolvam treinamentos em assisténcia ao
paciente, estudos e andlise de dados de
Farmacovigilancia

em conjunto com o TECPAR.

d) Sera atribuido mais 1 (um) ponto em propostas de
treinamento nas ferramentas de desenvolvimento do

produto.

e) Serda atribuido mais 1 (um) ponto em propostas
de

ferramentas de desenvolvimento do IFA, em caso de

treinamento nas

medicamentos bioldgicos.

b. O proponente apresenta outros
produtos, além do objeto do Chamamento
Publico, passiveis de serem fabricados na

mesma plataforma tecnoldgica.

Seréd acrescido 1 (um) ponto para cada produto

adicional.

c¢. Os outros produtos propostos possuem
registro vigente/valido na Anvisa em nome
do parceiro, ou em agéncia membro do
PIC/S.

Seréd acrescido 1 (um) ponto para cada produto

adicional.

d. A empresa possui CBPF vélido emitido
pela Anvisa (ou 0Orgdo equivalente

membro do PIC/S) sobre a linha de

Serdo acrescidos 4 (quatro) pontos para CBPF
emitido pela Anvisa ou 2 (dois) pontos para agéncia

equivalente.
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fabricacdo dos outros produtos
apresentados na proposta

e. A empresa possui CBPF vélido emitido
pela Anvisa (ou 6rgdo equivalente
membro do PIC/S) sobre a linha de
fabricacdo do IFA outros produtos

apresentados na proposta.

Serdo acrescidos 4 (quatro) pontos para CBPF
emitido pela Anvisa ou 2 (dois) pontos para agéncia

equivalente.

f. Os outros produtos apresentados na

proposta sao pré-qualificados pela

Organizacdo Mundial da Saude.

Seré& acrescido 1 (um) ponto para cada
produto adicional pré-qualificado pela

Organizagdo Mundial da Saude.

g. Os outros produtos apresentados na

proposta  foram  incorporados  pela

Conitec.

Sera acrescido 1 (um) ponto para cada produto

adicional incorporado na Conitec.

h. O parceiro apresenta experiéncia
de

transferéncia de tecnologia ou capacidade

comprovada em processos

comprovada para realizar TT.

1 (um) ponto.

i. O parceiro apresenta equipe com
gualificacdo necessaria e experiéncia
acumulada capaz de suportar 0 processo
de transferéncia de tecnologia, incluindo

gestao do projeto.

2 (dois) pontos se no Brasil.

1 (um) ponto se somente no exterior

j- O parceiro é detentor, ou cessionario de
direito de propriedade intelectual (patente)
ou foi o primeiro a protocolar pedido de
registo de patente ainda pendente de
andlise do INPI sobre a fabricacao de pelo
menos um produto da

proposta.

3 (trés) pontos se detentor no Brasil.

2 (dois) pontos se detentor em outro pais.

1 (um)ponto se cessionario.

k. O parceiro ja realizou ou realiza
fornecimento a 6rgdos publicos/SUS ou

para organismos internacionais

1 (um) ponto.

I. O parceiro apresenta infraestrutura

fabril  disponivel (espaco fisico e

2 (dois) pontos se no Brasil.

1 (um) ponto se no exterior.
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equipamentos), relacionadas  aos

produtos objeto da proposta.

n. O proponente autoriza o TECPAR a
produzir em sua planta outros produtos
para terceiros, que ndo estejam no

portfélio do proponente

1 (um) ponto

0. Apresentacdo de Declaracdo de
Verdade das

Informacdes Prestadas.

Entrega obrigat6ria, ndo pontua

Total de pontos:

Iram de Rezende
DIRETOR INDUSTRIAL DA SAUDE
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